VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist flj6tt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Veoza 45 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhudud tafla inniheldur 45 mg af fezolinetanti.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdud tafla (tafla).

Kringlottar, ljésraudar toflur (u.p.b. 7 mm i pvermal x 3 mm ad pykkt) audkenndar med
fyrirteekjamerkinu og ,,645 & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Veoza er @tlad til medferdar & midlungsmiklum eda verulegum &dastjornareinkennum (vasomotor
symptoms [VMS]) 1 tengslum vid tidahvorf (sjé kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur er 45 mg einu sinni 4 dag.

Avinning af langtimamedferd skal meta reglulega par sem einstaklingsbundid er hversu lengi
a&Oastjornareinkenni vara.

Ef skammtur fellur ur

Ef skammtur af Veoza gleymist eda ef hann er ekki tekinn a venjulegum tima skal taka skammtinn
sem gleymdist eins fljott og haegt er, nema minna en 12 klukkustundir séu fram ad nesta aatlada
skammti. Lyfid skal svo taka samkvamt hefdbundinni aaetlun nasta dag.

Aldradir
Oryggi og verkun fezolinetants hja konum sem hefja medferd med Veoza eftir 65 4ra aldur hafa ekki
verid rannsokud. Ekki er haegt ad gefa radleggingar um skammta fyrir pennan hop.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er maelt med ad breyta skommtum hja einstaklingum med langvarandi skerta lifrarstarfsemi af
Child-Pugh flokki A (veega skerdingu) (sja kafla 5.2).

Ekki er maelt med notkun Veoza hja einstaklingum med langvarandi skerta lifrarstarfsemi af
Child-Pugh flokki B (midlungsmikla skerdingu) eda C (verulega skerdingu). Fezolinetant hefur ekki
verid rannsakad hja einstaklingum med langvarandi skerta lifrarstarfsemi af Child-Pugh flokki C
(verulega skerdingu) (sja kafla 5.2).



Skert nyrnastarfsemi

Ekki er maelt med ad breyta skommtum hja einstaklingum med vegt (eGFR 60 til minna en

90 ml/min./1,73 m?) eda i medallagi (¢GFR 30 til minna en 60 ml/min./1,73 m?) skerta nyrnastarfsemi
(sja kafla 5.2).

Ekki er melt med notkun Veoza hja einstaklingum med verulega (¢GFR minna en 30 ml/min./1,73 m?)
skerta nyrnastarfsemi. Fezolinetant hefur ekki verid rannsakad hja einstaklingum med nyrnasjukdom a
lokastigi (¢GFR minna en 15 ml/min/1,73 m?) og er ekki radlagt til notkunar hja pessum hopi (sja
kafla 5.2).

Born
Notkun Veoza & ekki vid hja bornum vid abendingunni midlungsmikil eda veruleg
&0astjornareinkennii tengslum vid tidahvorf.

Lyfjagjof

Veoza skal taka inn einu sinni 4 dag, um pad bil 4 sama tima 4 hverjum degi med eda an fedu og med
vokva. Toflurnar 4 a0 gleypa 1 heilu lagi og paer ma ekki brjota, mylja eda tyggja vegna pess ad
kliniskar upplysingar liggja ekki fyrir um slika notkun.

4.3 Frabendingar

- Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Samhlidanotkun midlungsdflugra eda 6flugra CYP1A2-hemla (sja kafla 4.5).
- bungun eda grunur um pungun (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

LaknisskoOun/-viotal

Adur en notkun Veoza er fyrst hafin eda hafin 4 ny skal framkvaema vandlega sjukdomsgreiningu og
taka temandi sjukrasogu (par med talid fjolskyldusdgu). Medan a medferd stendur skal framkvaema
reglubundnar skodanir 1 samrami vid hefobundid kliniskt verklag.

Lifrarsjukdomar

Ekki er maelt med notkun Veoza hja einstaklingum med langvarandi skerdingu a lifrarstarfsemi af
Child-Pugh flokki B (midlungsmikla skerdingu) eda C (verulega skerdingu). Konur med virkan
lifrarsjukdom eda langvarandi skerdingu 4 lifrarstarfsemi af Child-Pugh flokki B (midlungsmikla) eda
C (verulega) hafa ekki tekid patt 1 kliniskum rannsoknum 4 verkun og dryggi fezolinetants (sja

kafla 4.2) og ekki er haegt ad framreikna pessar upplysingar med areidanlegum heetti. Lyfjahvorf
fezolinetants hafa verid ranns6kud hja konum med langvarandi skerdingu & lifrarstarfsemi af
Child-Pugh flokki A (vaega) og B (midlungsmikla) (sja kafla 5.2).

Lifrarskadi af voldum lyfs

Aukin péttni alaninaminotransferasa (ALAT) og aspartataminotransferasa (ASAT) 1 sermi sem var ad
minnsta kosti prefold edlileg efri mérk kom fram hja konum sem fengu medferd med fezolinetanti,
p.m.t. alvarleg tilvik med hakkudum heildargallrauda og einkennum sem benda til lifrarskada.
Haekkud lifrarprof og einkenni sem benda til lifrarskada gengu yfirleitt til baka pegar medferd var
heett. Taka verOur lifrarprof 40ur en medferd med fezolinetanti er hafin. Ekki & ad hefja medferod ef
gildi ALAT eda ASAT er > tvofold edlileg efri mork eda ef heildargallraudi er heekkadur (t.d.

> tvofold edlileg efri mork). A fyrstu premur manudum medferdar verdur ad taka lifrarprof
manadarlega, eftir pad med hlidsjon af klinisku mati. Einnig verdur ad taka lifrarprof pegar einkenni
sem benda til lifrarskada koma fram.



Heetta skal medferd vid eftirfarandi adstedur:

— Hakkun transaminasa > prefold edlileg efri mork asamt: heildargallrauda > tvofold edlileg efri
mork EDA einkenni lifrarskada.

— Hekkun transaminasa > fimmfold edlileg efri moérk ULN.

Halda skal afram eftirliti med lifrarstarfsemi par til gildi eru ordin edlileg.

Sjuklingar skulu fa upplysingar um teikn og einkenni lifrarskada og skal radlagt a0 hafa tafarlaust
samband vid laekninn ef slik merki koma fram.

Stadfest brjostakrabbamein eda estrogenhddir illkynja sjukdémar eda fyrri saga um bessa sjukdéoma

Konur sem eru i krabbameinsmedferd (t.d. krabbameinslyfjamedferd, geislameoferd,
andhormoénamedferd) vid brjostakrabbameini eda 60rum estrogenhadum illkynja sjukdomum hafa ekki
tekid patt i klinisku rannséknunum. Pvi er notkun Veoza ekki radl6go hja pessum hopi par sem oryggi
og verkun eru ekki pekkt.

Konur sem hafa aur fengid brjostakrabbamein eda adra estrogenhada illkynja sjukdoma sem eru ekki
lengur i neinni krabbameinsmedferd hafa ekki tekio patt i klinisku rannséknunum. Akvérdun um ad
medhondla pessar konur med Veoza skal byggjast 4 einstaklingsbundnu mati & 4vinningi og dhaettu.

Samhlidanotkun med hormoénauppbdtarmedferd med estrégenum (ad undanskildum lyfjum til
stadbundinnar notkunar i leggdng)

Samhlidanotkun fezolinetants og horménauppbotarmedferdar med estrogenum hefur ekki verid
rannsokud og pvi er samhlidanotkun ekki radlogo.

Flog eda adrir krampasjukdomar

Fezolinetant hefur ekki verid rannsakad hja konum med ségu um flog eda adra krampasjikdoma.
Engin tilvik floga eda krampasjikdoma komu fram i kliniskum rannséknum. Akvérdun um ad
medhondla pessar konur med Veoza skal byggjast 4 einstaklingsbundnu mati 4 4vinningi og ahaettu.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfia 4 fezolinetant

CYPI1A2-hemlar

Fezolinetant umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP1A2 og i minni meeli fyrir tilstilli CYP2C9 og
CYP2C19. Samhlidanotkun fezolinetants og lyfja sem eru midlungsoflugir eda 6flugir
CYP1A2-hemlar (t.d. getnadarvarnarlyf sem innihalda etinylestradiol, mexiletin, enoxasin,
flavoxamin) eykur Cnax 0g AUC fyrir fezolinetant i plasma.

Ekki ma nota midlungsdfluga eda 6fluga CYP1A2-hemla samhlida Veoza (sja kafla 4.3).

Samhlidagjof flavoxamins, sem er 6flugur CYP1A2-hemill, leiddi til 1,8-faldrar heildaraukningar &
Cnmax fyrir fezolinetant og 9,4-faldrar heildaraukningar & AUC; engin breyting & tmax kom fram. Med
hlidsjon af miklum ahrifum 6flugs CYP1A2-hemils og studningslikonum er talid ad aukning 4 péttni
fezolinetants hafi einnig klinisk ahrif vid samhlidanotkun midlungséflugra CYP1A2-hemla (sja
kafla 4.3). Po6 var ekki spad ad aukning a atsetningu fyrir fezolinetanti sé kliniskt videigandi i kjolfar
samhlidanotkunar med vegum CYP1A2-hemlum.

CYPIA2-virkjar

Nidurstoour ur in vivo rannsoknum

Reykingar (midlungsdflugur CYP1A2-virkir) minnkudu Crax fyrir fezolinetant um hlutfall
margfeldismedaltals minnstu fervika sem nam 71,74%, en AUC minnkadi um hlutfall
margfeldismedaltals minnstu fervika sem nam 48,29%. Upplysingar um verkun syndu ekki fram a




markteekan mun & milli peirra sem reyktu og peirra sem ekki reyktu. Ekki er melt med a0 breyta
skommtum hjé peim sem reykja.

Flutningsprotein
Nidurstédur ur in vitro rannsoknum
Fezolinetant er ekki hvarfefni P-glykoproteins (P-gp). Adalumbrotsefnid ES259564 er hvarfefni P-gp.

Ahrif fezolinetants & 6nnur lyf

Cytokrom P450 (CYP) ensim

Nidurstoour ur in vitro rannsoknum

Fezolinetant og ES259564 hamla ekki CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6
og CYP3A4. Fezolinetant og ES259564 6rva ekki CYP1A2, CYP2B6 og CYP3A4.

Flutningsprotein

Nidurstédur ur in vitro rannsoknum

Fezolinetant og ES259564 hamla ekki P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OCT2, MATEI og
MATE2-K (ICso > 70 umol/l). Fezolinetant hamladi OAT1 og OAT3 med ICso-gildum sem ndmu
18,9 pmol/1 (30 x Crax,u) 0g 27,5 pmol/l (44 X Cpaxu), talid 1 somu r60. ES259564 hamlar ekki OATI
og OAT3 (ICsp > 70 umol/l).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki ma nota Veoza 4 medgdngu (sja kafla 4.3). Verdi kona pungud medan & notkun Veoza stendur
skal tafarlaust haetta medferd.

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun fezolinetants 4 medgongu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3). Konur sem geta ordid pungadar sem ekki eru komnar i
tidahvorf verda ad nota 6rugga getnadarvorn. Radlagt er ad pessi hopur noti getnadarvarnir sem ekki
innihalda hormona.

Brjostagjof
Konur med barn a brjosti mega ekki nota Veoza.

Ekki er pekkt hvort fezolinetant eda umbrotsetni pess skiljast ut 1 brjéstamjolk. Fyrirliggjandi
upplysingar um lyfjahvorf hja dyrum syna a0 fezolinetant og/eda umbrotsefni pess skiljast ut i
moourmjolk dyra (sja kafla 5.3). Ekki er hagt ad utiloka haettu fyrir bérn sem eru 4 brjosti. Vega parf
og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli
matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med Veoza.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif fezolinetants 4 fridsemi hja ménnum. { rannsokn 4 frjésemi hja
kvenkyns rottum hafdi fezolinetant ekki ahrif 4 frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
Fezolinetant hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6rygei

Algengustu aukaverkanir fezolinetants 45 mg voru nidurgangur (3,2%) og svefnleysi (3,0%).



Ekki var greint fra alvarlegum aukaverkunum med tidni yfir 1% hja heildarrannsoknarpydinu. Greint
var fra fjérum alvarlegum aukaverkunum med fezolinetanti 45 mg. Alvarlegasta aukaverkunin var
tilvik kirtilkrabbameins i legslimhud (0,1%).

Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu til pess ad stodva purfti medferd med fezolinetanti 45 mg voru
hakkun alaninaminétransferasa (ALAT) (0,3%) og svefnleysi (0,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi fezolinetants var rannsakad hja 2.203 konum med ®dastjornareinkenni i tengslum vid tidahvorf
sem fengu fezolinetant einu sinni & dag 1 3. stigs kliniskum rannséknum.

Aukaverkanir sem fram komu 1 kliniskum rannséknum og med aukaverkanatilkynningum eru taldar
upp eftir tioni og liffeeraflokkum hér 4 eftir. Tioniflokkar eru skilgreindir 4 eftirfarandi hatt: mjog
algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar
(= 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000); og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla
tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Tafla 1. Aukaverkanir fezolinetants 45 mg

MedDRA flokkun eftir Tioniflokkur Aukaverkun
lifferum
Georaen vandamal Algengar Svefnleysi
Meltingarfaeri Algengar Nidurgangur, kvidverkur
Algengar Heaekkun alaninaminétransferasa (ALAT),
Lifur og gall hakkun aspartataminotransferasa (ASAT) *
Tioni ekki pekkt Lifrarskadi af voldum lyfs*

*Sj4 lysingu 4 voldum aukaverkunum.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Hekkad ALAT/ASAT/lifrarskadi af voldum lyfs

Haekkuo gildi ALAT sem voru > prefold edlileg efri mork komu fram hja 2,1% kvenna sem fengu
fezolinetant samanborid vid 0,8% kvenna sem fengu lyfleysu. Hekkud gildi ASAT sem voru

> prefold edlileg efri mérk komu fram hja 1,0% kvenna sem fengu fezolinetant samanborid vid 0,4%
kvenna sem fengu lyfleysu.

Eftir markadssetningu var greint fra alvarlegum tilvikum ALAT og/eda ASAT hakkunar

(> tifold edlileg efri mork) samhlida hakkun 4 gallrauda og/eda alkaliskum fosfatasa. [ sumum
tilvikum tengdust heekkud lifrarprof teiknum og einkennum sem benda til lifrarskada eins og preytu,
klada, gulu, dokku pvagi, ljosum haegdum, 6gledi, uppkdstum, minnkadri matarlyst og/eda
kvidverkjum (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Allt ad 900 mg skammtar af fezolinetanti hafa verid profadir 1 kliniskum rannsdknum hja heilbrigdum
konum. Vid 900 mg komu fram héfudverkur, 6gledi og naladofi.

Ef um ofskdmmtun er ad reeda skal fylgjast naid med einstaklingnum og ihuga einkennamidada
studningsmedferd.



5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lytfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur kvensjukdémalyf, énnur kvensjikdémalyf, ATC-flokkur: GO2CXO06.

Verkunarhattur

Fezolinetant er sértaekur neurdkinin 3 (NK3) vidtakablokki sem er ekki hormén. Hann hamlar
bindingu neurdkinins B (NKB) & kisspeptin/neurdkinin B/dynorfin (KNDy) taugafrumum, sem talid er
a0 komi a jafnvaegi i virkni KNDy-taugafrumna i st60 hitatemprunar i undirstuku.

Lyfhrif

Hja konum eftir tidahvorf sem fengu medferd med fezolinetanti kom fram skammvinn lekkun a
gildum gulbuskveikju. Engin greinileg leitni eda kliniskt markteekar breytingar 4 maelingum
kynhormona (eggbusstyrihormon (FSH), testosteron, estrogen og dehydréepiandrosteronsulfat) komu
fram hja konum eftir tidahvorf.

Verkun og 6ryggi

Virkni: Ahrif G wdastiérnareinkenni

Ahrif fezolinetants voru rannsokud hja konum eftir tidahvorf med midlungsmikil eda veruleg
@0astjornareinkenni i tveimur eins uppbyggdum 12 vikna slembudum tviblindum 3. stigs
samanburdarrannsoknum med lyfleysu, sem fylgt var eftir med 40 vikna framlengdu medferdartimabili
(SKYLIGHT 1 —2693-CL-0301 og SKYLIGHT 2 — 2693-CL-0302). Konur med ad medaltali minnst
7 midlungsmikil eda veruleg tilvik @dastjornareinkenna a dag toku patt 1 rannsoknunum.

Rannsoknarpydid samanst60 af konum eftir tidahvorf, tidahvorf voru skilgreind sem tidaleysi i
> 12 méanudi samfellt (70,1%) eda tidaleysi i > 6 manudi med FSH-gildi > 40 a.e./l (4,1%) eda
brottndm beggja eggjastokka > 6 vikum fyrir skimun (16,1%).

Rannsoknarpydid samanst6o af konum eftir tidahvorf sem eitt eda fleiri af eftirfarandi atti vid um: saga
um horménauppbotarmedferd (19,9%), fyrra eggjastokksnam (21,6%) eda legnam (32,1%).

[ rannséknunum var alls 1.022 konum eftir tidahvorf (81% af hvitum kynstofni, 17% af svértum
kynstofni, 1% af asiskum kynstofni, 24% af spaenskum/latneskum uppruna og 4 aldrinum > 40 ara til
< 65 éara, medalaldur 54 ar) slembiradad og lagskipt med hlidsjon af reykingum (17% reyktu).

Fjorir samsettir adalendapunktar verkunar i bAdum rannséknunum voru breyting fra upphafsgildi fram
a0 vikum 4 og 12 4 tidni og alvarleika midlungsmikilla eda verulegra @dastjornareinkenna, eins og
skilgreint er i leidbeiningum FDA (Matvala- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna) og Lyfjastofnunar
Evropu. [ hvorri rannsékn fyrir sig kom fram tolfraedilega og kliniskt marktaek laekkun (> 2 hitakof a
24 klst.) fra upphafsgildi & tidni midlungsmikilla eda verulegra @&dastjornareinkenna fram ad vikum 4
og 12 fyrir fezolinetant 45 mg samanborid vid lyfleysu. Upplysingar Gir rannsoknunum syndu fram a
tolfreedilega marktacka laekkun fra upphafsgildi 4 alvarleika midlungsmikilla eda verulegra
®0astjornareinkenna fram ad vikum 4 og 12 fyrir fezolinetant 45 mg samanborid vid lyfleysu.

Nidurstdour samsetts adalendapunkts fyrir breytingu fra upphafsgildi fram ad vikum 4 og 12 4
medaltidni midlungsmikilla eda verulegra @&dastjornareinkenna & 24 klst. ur SKYLIGHT 1 og 2
rannsOknunum, og ur sameinudum rannsoknum eru syndar i toflu 2.



Tafla 2. Medalupphafsgildi og breyting fra upphafsgildi fram aé vikum 4 og 12 4 medaltioni
midlungsmikilla eda verulegra adastjornareinkenna a 24 Klst.

Sameinadar rannsoknir

SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 og 2)
Breyta Fezolinetant Lyfleysa Fezolinetant Lyfleysa Fezolinetant Lyfleysa
45 mg 45 mg 45 mg
(n=174) (n=175) (n=167) (n=167) (n=341) (n=342)
Upphafsgildi
Medalgildi 10,44 (3,92) | 10,51 (3,79) | 11,79 (8,26) | 11,59 (5,02) | 11,10 (6,45) | 11,04 (4,46)
(stadalfravik)
Breyting fra upphafsgildi ad viku 4
Medaltal minnstu -5,39(0,30) | -3,32(0,29) | -6,26(0,33) | -3,72(0,33) | -5,79(0,23) | -3,51(0,22)
fervika (SE)
Medal % minnkun? 50,63% 30,46% 55,16% 33,60% 52,84% 31,96%
Munur samanborid | -2,07 (0,42) -- -2,55(0,46) -- -2,28 (0,32) --
vid lyfleysu (SE)
P-gildi <0,001/ -- < 0,001/ -- < 0,001 --
Breyting fra upphafsgildi ad viku 12
Medaltal minnstu -6,44 (0,31) | -3,90(0,31) | -7,50(0,39) | -4,97(0,39) | -6,94 (0,25) | -4,43(0,25)
fervika (SE)
Medal % minnkun? 61,35% 34,97% 64,27% 45,35% 62,80% 40,18%
Munur samanborid | -2,55(0,43) -- -2,53 (0,55) -- -2,51 (0,35) --
vid lyfleysu (SE)
P-gildi < 0,001/ -- < 0,001/ -- < 0,001 --

1

2

Tolfraedilega marktaekir yfirburdir samanborid vid lyfleysu vid 0,05 gildi med margfeldisadlogun.
Medaltal minnstu fervika: Metid ut fra blondudu likani fyrir endurteknar meaelingar samdreifnigreiningar; SE:

Stadalskekkja.

Medal % minnkun er lysandi tolfradi og ekki fengin Gr blandada likaninu.

Nidurstdour samsetts adalendapunkts fyrir breytingu fra upphafsgildi fram ad vikum 4 og 12 4
medalalvarleika midlungsmikilla eda verulegra edastjornareinkenna a 24 klst. r rannséknunum
SKYLIGHT 1 og 2, og ur sameinudum rannsoknum eru syndar i t6flu 3.

Tafla 3. Medalupphafsgildi og breyting fra upphafsgildi fram aé vikum 4 og 12 4
medalalvarleika miolungsmikilla eda verulegra sedastjornareinkenna a 24 klst.

Sameinadar rannséknir
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 0g 2)
Breyta Fezolinetant Lyfleysa Fezolinetant Lyfleysa Fezolinetant Lyfleysa
45 mg 45 mg 45 mg
(n=174) (n=175) (n=167) (n=167) (n=341) (n=342)
Upphafsgildi

Medaltal (stadalfravik)

| 240(035) | 243035 | 241034 | 241032) | 240035 | 2.42(034)

Breyting fra upphafsgildi ad viku 4

Medaltal minnstu fervika -0,46 (0,04) | -0,27 (0,04) | -0,61 (0,05) | -0,32(0,05) | -0,53 (0,03) | -0,30 (0,03)

(SE)

Munur samanborid vid -0,19 (0,06) - -0,29 (0,06) - -0,24 (0,04) -

lyfleysu (SE)

P-gildi 0,002/ -- <0,0017 -- <0,001 --
Breyting fra upphafsgildi ad viku 12

Medaltal minnstu fervika -0,57 (0,05) | -0,37 (0,05) | -0,77 (0,06) | -0,48 (0,06) | -0,67 (0,04) | -0,42 (0,04)

(SE)

Munur samanborid vid -0,20 (0,08) -- -0,29 (0,08) -- -0,24 (0,06) --

lyfleysu (SE)

P-gildi 0,007/ -- <0,0017 -- <0,001 --

1

Tolfreedilega marktaekir yfirburdir samanborid vid lyfleysu vid 0,05 gildi med margfeldisadlogun.
Medaltal minnstu fervika: Metid ut frd blondudu likani fyrir endurteknar malingar samdreifnigreiningar;

SE: Stadalskekkja.




Oryggi: Ahrif d legslimhiid

[ langtimaupplysingum 4 6ryggi (SKYLIGHT 1, 2 og 4) var 6ryggi fezolinetants 45 mg metid med
tilliti til legslimhadar med démskodun um leggdng og vefjasynum ur legslimhad (tekin voru vefjasyni i
upphafi og sidar hja 304 konum medan a 52 vikna medferd stod).

Mat a vefjasynum ur legslimhud leiddi ekki i [jos aukna hettu 4 ofvexti i legslimhud eda illkynja
sjukdomum samkvaemt fyrirfram skilgreindum vidmidum um 6ryggi fyrir legslimhtd. Omskodun um
leggong leiddi ekki 1 1j6s aukna pykkt legslimhtidar.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid frd krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Gr rannséknum a
fezolinetanti hja 6llum undirhépum barna vid medferd vid midlungsmiklum eda verulegum
®0astjornareinkennum i tengslum vid tidahvorf (sjé upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Hja heilbrigdum konum jokst Cnax 0g AUC fyrir fezolinetant i réttu hlutfalli vid skammta 4 bilinu 20
til 60 mg einu sinni a dag.

Eftir gjof einu sinni 4 dag ndodi plasmapéttni fezolinetants yfirleitt jafnvaegi 4 degi 2 og uppséfnun
fezolinetants var i lagmarki. Lyfjahvorf fezolinetants breytast ekki med tima.

Frasog

Chax fyrir fezolinetant naest yfirleitt 1 til 4 klukkustundum eftir skammt. Enginn kliniskt marktaekur
munur kom fram 4 lyfjahvorfum fezolinetants sem gefid var med hitaeiningarikri, fiturikri maltio.
Veoza ma gefa med eda an matar (sja kafla 4.2).

Dreifing

Medaldreifingarrammal (V,/F) fezolinetants er 189 litrar. Proteinbinding fezolinetants i plasma er litil
(51%). Dreifing fezolinetants inn i raud bl6dkorn er nanast j6fn og i plasma.

Umbrot

Fezolinetant umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP1A2 og vid pad myndast oxada
adalumbrotsefnid ES259564. ES259564 er um pad bil 20 sinnum minna virkt gegn NK3-vidtaka hja
monnum. Hlutfall umbrotsefna samanborid vid modurefnid er 4 bilinu 0,7 til 1,8.

Brotthvarf

Uthreinsun fezolinetants vid jafnvaegi er 10,8 1/klst. Eftir inntku er brotthvarf fezolinetants adallega
med pvagi (76,9%) og i minni maeli med haeegdum (14,7%). { pvagi skildust ad medaltali 1,1% af
gefnum fezolinetant-skammti ut & 6breyttu formi og 61,7% af gefnum skammiti skildust Gt sem
ES259564. Virkur helmingunartimi (t;2) fezolinetants er 9,6 klst. hja konum med &dastjornareinkenni.

Sérstakir sjuklingahdpar

Ahrif aldurs, kynpattar, likamspyngdar og stédu tidahvarfa

Aldur (18 til 65 ar), kynpattur (svartur kynstofn, asiskur kynstofn, annar), likamspyngd (42 til 126 kg)
eda stada tidahvarfa (fyrir eda eftir tidahvorf) hafa engin klinisk ahrif sem skipta mali & lyfjahvorf
fezolinetants.

Skert lifrarstarfsemi

Eftir gjof staks 30 mg skammits af fezolinetanti hja konum med langvarandi skerta lifrarstarfsemi af
Child-Pugh flokki A (veega skerdingu) jokst medalgildi Cpax fyrir fezolinetant 1,2-falt og AUCinr jOkst
1,6-falt, samanborid vid konur med edlilega lifrarstarfsemi. Hja konum med langvarandi skerta



lifrarstarfsemi af Child-Pugh flokki B (midlungsmikla skerdingu) leekkadi medalgildi Cuax fyrir
fezolinetant um 15% og AUCixr jokst 2-falt. Cpax fyrir ES259564 laekkadi baedi hja hopunum med
langvarandi veega og langvarandi midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi og 4 sama tima jokst
AUCiyr 0g AUC, adeins litillega, eda um minna en 1,2-falt.

Fezolinetant hefur ekki verid rannsakad hja einstaklingum med langvarandi skerta lifrarstarfsemi af
Child-Pugh flokki C (verulega skerdingu).

Skert nyrnastarfsemi

Eftir gjof staks 30 mg skammits af fezolinetanti komu engin klinisk 4hrif sem skipta mali fram a
utsetningu fyrir fezolinetanti (Cmax 0g AUC) hja konum med vaegt (eGFR 60 til minna en

90 ml/min./1,73 m?) eda verulega (¢GFR minna en 30 ml/min./1,73 m?) skerta nyrnastarfsemi. AUC
fyrir ES259564 breyttist ekki hja konum med vaegt skerta nyrnastarfsemi en jokst um pad bil 1,7- til
4,8-falt hja konum med midlungsmikid (¢GFR 30 til minna en 60 ml/min./1,73 m?) og verulega skerta
nyrnastarfsemi. Ekki er malt med notkun Veoza hja konum med verulega skerta nyrnastarfsemi eda
nyrnasjukdom 4 lokastigi par sem ekki liggja fyrir upplysingar um langtimadryggi hja pessum
sjuklingahopi.

Fezolinetant hefur ekki verid rannsakad hja einstaklingum med nyrnasjukdém 4 lokastigi (eGFR
minna en 15 ml/min./1,73 m?).

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannsoknum komu eiturverkanir einungis fram vid utsetningu sem talin er vera pad
langt yfir haAmarksutsetningu hja ménnum ad htin hafi litla pydingu vid kliniska notkun.

Eiturverkanir eftir endurtekna skammta

Endurtekin gjof fezolinetants hja rottum og 6pum syndi ahrif sem samraemdust helstu lyfjafradilegu
verkuninni (truflun & tidahring, skortur a virkni eggjastokka, minnkud pyngd legs og/eda eggjastokka,
ryrnun legs). Pessi ahrif komu fram vid mikla ttsetningu (> 10-falda aztlada kliniska utsetningu vid
medferdarskammt hja monnum sem er 45 mg). Ennfremur komu fram afleidd ahrif 4 lifur og
skjaldkirtil hja rottum sem talin eru vera sérhaefd svorun vid ensimorvuninni en par sem ekki var um
starfreena skerdingu og drep ad raeda var ekki litid & pessi ahrif sem skadleg. Ofvoxtur pekjufrumna i
skjaldkirtli er talin vera afleiding af 6rvun lifrarensima vegna aukinna umbrota skjaldkirtilshormona,
pad leidir til pess ad heiladingullinn faer skilabod um ad 6rva framleidslu skjaldkirtilsérvandi hormoéna
og aukin virkni skjaldkirtils kemur fram. Almennt er talid ad nagdyr séu nemari fyrir pessari gerd
eiturverkana a skjaldkirtil fyrir tilstilli lifrarensima en menn og pvi er ekki buist vio ad pessar
nidurstodur hafi kliniska pydingu.

Hja 6pum kom blooflagnafaed fram, stundum i tengslum vid bledingar og endurmyndandi blodleysi
(regenerative anemia), eftir endurtekna gjof storra skammta (> 60-f61d ttsetning hja ménnum vid

medferdarskammta).

Eiturverkanir 4 erfoaefni

Fezolinetant og adalumbrotsefni pess ES259564 syndu engin eiturahrif & erfdaefni i in vitro profi a
vixludum stokkbreytingum hja bakterium, i in vitro préfi fyrir litningafravik og i in vivo
smakjarnaprofi.

Krabbameinsvaldandi dhrif

Aukin tioni kirtilfrumuaexla 1 skjaldkirtli kom fram i tveggja ara rannsokn & krabbameinsvaldandi
ahrifum hja rottum (186-f6ld utsetning hja ménnum vid medferdarskammta). Pessi aukna tidni er talin
vera sértek fyrir rottur sem afleiding 6rvunar 4 umbrotsensimum lifrarfrumna og er ekki talin standa
fyrir kliniskri haettu & myndun krabbameins.
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A0 auki kom fram aukin tidni hostarkirtilsaexla hja badum tegundum, sem var litillega meira en sja
matti i sdgulegum samanburdi. P6 komu pessar nidurstodur adeins fram vid utsetningu sem var
marktaekt meiri (> 50-f61d) en klinisk utsetning vid medferdarskammt hja monnum og pvi er ekki buiist
vid ad per hafi pydingu hja ménnum.

Eiturahrif 4 a&xlun og proska

Fezolinetant hafdi engin ahrif & frjosemi kvendyra eda fosturvisisproska snemma 4 fosturskeioi i
rannsokn hja rottum vid utsetningu sem var 143-fold utsetning hja ménnum vid medferdarskammta.

[ rannsoknum 4 eiturverkunum 4 proska fosturvisis og fosturs kom fram fosturvisisdaudi vid 128-falda
utsetningu hja rottum og 174-falda ttsetningu hja kaninum midad vid medferdarskammta fyrir menn.
Hja kaninum kom einnig fram aukin tidni sidbuinnar fosturvisnunar og minnkadrar foésturpyngdar vid
utsetningu sem var 28-fold midad vid medferdarskammta fyrir menn. Fezolinetant var ekki
vanskopunarvaldur hja rottum eda kaninum. { rannséknum 4 proska hja rottum fyrir og eftir got jukust
heildarmissir fangs/fosturlat af voldum skammtaaukningar vid ttsetningu sem var 36-f61d midad vid
azetlada kliniska utsetningu vid hamarksskammt hja ménnum, seinkadur kynproski hja karldyrum kom
fram vi0 utsetningu sem var 204-f61d vid hdmarksskammt fyrir menn.

Eftir gjof geislamerkts fezolinetants hja mjolkandi rottum var péttni geislavirka efnisins 1 mjolk heerri
en i plasma 4 6llum timapunktum, sem bendir til pess ad fezolinetant og/eda umbrotsefni pess skiljist

ut 1 modurmjolk.

Mat 4 dheettu fyrir lifrikid

Rannsoknir vardandi mat & aheettu fyrir lifrikio hafa synt ad fezolinetant getur verid skadlegt
vatnsumhverfi (sja kafla 6.6).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Mannitol (E421)

Hydroxypropylsellulosi (E463)

Litio utskiptur hydroxypropylselluldsi (E463a)

Orkristalladur sellulsi (E460)
Magnesiumsterat (E470b)

Filmuhud

Hypréomellosi (E464)
Talkam (E553b)
Makrogol (E1521)
Titantvioxio (E171)
Rautt jarnoxid (E172)
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vio.

6.3 Geymslupol

4 ar
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6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

PA/al/PVC/al stakskammtapynnur i 6skjum.

Pakkningasterdir: 10 x 1, 28 x 1,30 x 1 og 100 x 1 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
betta lyf getur verid skadlegt vatnsumhverfi (sja kafla 5.3).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1771/001
EU/1/23/1771/002
EU/1/23/1771/003
EU/1/23/1771/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 07. desember 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIPDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfarslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadosleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i deetlun um dheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aztlun
um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:
e A9 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahaettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

1. HEITI LYFS

Veoza 45 mg filmuhtdadar toflur
fezolinetant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuouo tafla inniheldur 45 mg af fezolinetanti.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudaoar toflur (toflur)

28 x 1 toflur
30 x 1 toflur
100 x 1 toflur
10 x 1 toflur

5.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki ma brjota, mylja eda tyggja toflurnar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1771/001 28 filmuhudadar toflur
EU/1/23/1771/002 30 filmuhudadar toflur
EU/1/23/1771/003 100 filmuhtdadar toflur
EU/1/23/1771/004 10 filmuhtdadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Veoza 45 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Veoza 45 mg toflur
fezolinetant

2.  NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Astellas

3.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Veoza 45 mg filmuhidadar toflur
fezolinetant

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Veoza og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Veoza

Hvernig nota &4 Veoza

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Veoza

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e N

1.  Upplysingar um Veoza og vid hverju pad er notad

Veoza inniheldur virka efnid fezolinetant. Veoza er lyf sem er ekki hormén og er notad hja konum vid
tidahvorf til ad draga ar midlungsmiklum eda verulegum adastjornareinkennum i tengslum vid
tidahvorf. Adastjornareinkenni kallast einnig hitakof eda natursviti.

Fyrir tidahvorf er jafnveaegi milli estrogena (kynhormon kvenna) og proteins sem myndast i heila sem
kallast neurdkinin B (NKB) sem stjornar hitastyringarstod heilans. bPegar likaminn fer i gegnum
tidahvorf minnka estrogengildi og petta jafnvaegi raskast, sem getur leitt til adastjornareinkenna. Med
pvi ad hindra bindingu NKB 1 hitastyringarstodinni dregur Veoza ur tioni og umfangi hitakofs og
n&@tursvita.

2. Adur en byrjad er ad nota Veoza

Ekki m4 nota Veoza

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir fezolinetanti eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- med lyfjum sem eru midlungsoflugir eda 6flugir CYP1A2-hemlar (t.d. getnadarvarnarlyf sem
innihalda etinylestradiol, mexiletin, enoxasin, flivoxamin). Pessi lyf geta dregid Gr nidurbroti
Veoza i likamanum og valdid pvi ad aukaverkanir verda meiri. Sja ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Veoza“ hér 4 eftir.

- vid medgdngu eda grun um pungun.

21



Varnadaroro og varudarreglur

Adur en byrjad er ad taka Veoza verdur tekin bloéOprufa til ad meta lifrarstarfsemi. Pessar blodprufur a
a0 taka manadarlega fyrstu prja manudi medferdarinnar og reglulega eftir pad samkvemt mati
leeknisins.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Veoza er notad

- leeknirinn bidur pig hugsanlega um itarlega sjukrasdgu, par 4 medal fjolskylduségu.

- ef pt ert med lifrarsjukdom eda lifrarkvilla.

- ef pt ert med nyrnakvilla. Ekki er vist ad leeknirinn avisi pér pessu lyfi.

- ef pt ert med brjostakrabbamein eda annad estrogenhad krabbamein eda hefur adur fengio slik
krabbamein. Ekki er vist ad leknirinn &visi pér pessu lyfi medan 4 medferd stendur.

- ef pt ert 4 hormoénauppbotarmedferd med estrogenum (lyf sem notud eru til medferdar vid
einkennum estrogenskorts). Ekki er vist ad leeknirinn avisi pér pessu lyfi.

- ef pt ert med sdgu um krampa. Ekki er vist ad laeknirinn &visi pér pessu lyfi.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverjum eftirfarandi einkenna medan a
medferd med Veoza stendur:
- ef pu tekur eftir einhverjum einkennum lifrarkvilla.

[ kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir ma finna upptalningu tengdra einkenna.

Born og unglingar
Ekki ma gefa petta lyf bérnum og unglingum yngri en 18 ara par sem lyfid er adeins atlad konum vid
tidahvorf.

Notkun annarra lyfja samhlida Veoza
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Sum lyf geta hugsanlega aukid haettu 4 aukaverkunum Veoza med pvi ad auka magn Veoza i blodinu.
Ekki ma taka pessi lyf medan Veoza er notad, pau eru medal annars:

- Flavoxamin (lyf vid punglyndi og kvida)

- Enoxasin (lyf vid sykingum)

- Mexiletin (lyf vid einkennum vodvastifleika)

- Getnadarvarnarlyf sem innihalda etinylestradiol (lyf til ad koma i veg fyrir pungun).

Medganga og brjostagjof

Ekki taka lyfio ef pu ert pungud eda me0 barn & brjosti, eda ef p heldur ad pu geetir verid pungud.
Lyfio er eingdngu @tlad konum vid tidahvorf. Ef pu verdur pungud medan pu tekur petta lyf skaltu
tafarlaust haetta ad taka pad og radfaera pig viod leekni. Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota
Orugga getnadarvorn an hormona.

Akstur og notkun véla
Veoza hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

3.  Hvernig nota 4 Veoza

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Réodlagdur skammtur er ein 45 mg tafla til inntoku daglega.

Leiobeiningar um rétta notkun

- Taktu lyfid 4 um pad bil sama tima dag hvern.

- Gleyptu tofluna heila med vokva. Ekki ma brjota, mylja eda tyggja tofluna.
- Lyfid ma taka med eda 4n matar.
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Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pt hefur tekid fleiri toflur en meelt var fyrir um eda ef einhver annar tekur 6vart inn téflurnar skaltu
tafarlaust hafa samband vid leekninn eda lyfjafraeding.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid hofudverkur 6gledi eda naladofi.

Ef gleymist ad taka Veoza

Ef pt gleymir a0 taka lyfid skaltu taka skammtinn sem gleymdist strax og pu manst eftir pvi sama dag,
og a.m.k. 12 klukkustundum fyrir nasta aztlada skammt. Ef minna en 12 klukkustundir eru fram ad
nasta aetlada skammti skaltu ekki taka skammtinn sem gleymdist. Fylgdu aftur venjulegri aeetlun
naesta dag. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp stakan skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef pt gleymir nokkrum skdmmtum skaltu hafa samband vid leekninn og fylgja radleggingum hans.

Ef hatt er ad nota Veoza
Ekki mé hatta ad taka lyfid nema laeknirinn gefi fyrirmali um slikt. Ef b dkvedur ad haetta ad taka
lyfid adur en avisadri medferd er lokid skaltu fyrst radfaera pig vid laeckninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Sumar aukaverkanir (t.d. lifrarskadi) geta verid alvarlegar.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pt finnur fyrir einhverjum eftirtalinna aukaverkana:

- preytu, klada i hid, gulnun hudar og augnhvitu, dokku pvagi, ljosum haegdum, 6gledi eda
uppkostum, lystarleysi og/eda kvidverkjum. Pessi einkenni geta verid merki um lifrarskada
(tioni er ekki pekkt par sem ekki er hagt ad aeetla hana 1t fra fyrirliggjandi gognum).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- nidurgangur

- erfidleikar med svefn (svefnleysi)

- haekkun & gildum akvedinna lifrarensima (ALAT eda ASAT), sem kemur fram i blodprufum
- kvidverkir

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5.  Hvernig geyma & Veoza

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnupakkningunni a
eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Veoza inniheldur

- Virka innihaldsefnid er fezolinetant. Hver filmuhuduo tafla inniheldur 45 mg af fezolinetanti.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: mannitol (E421), hydroxypropylsellulosi (E463), litio utskiptur
hydroxypropylsellulosi (E463a), orkristalladur sellulosi (E460), magnesiumsterat (E470D).
Filmuhud: hypromellosi (E464), talkim (E553b), makrogol (E1521), titantvioxio (E171), rautt
jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Veoza og pakkningastzerdir
Veoza 45 mg toflur eru kringléttar, ljosraudar filmuhadadar toflur (t6flur) audkenndar med
fyrirteekjamerkinu og ,,645* 4 annarri hlidinni.

Veoza er i PA/al/PVC/al stakskammtapynnum i 6skjum.
Pakkningasteerdir: 10 x 1, 28 x 1,30 X 1 og 100 x 1 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

Framleidandi
Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Astellas Pharma B.V. Branch Astellas Pharma d.o.o.
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710 Tel: + 370 37 408 681
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Actenac @apma EOOJ] Astellas Pharma B.V. Branch
Tem.: +359 2 862 53 72 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710
Ceska republika Magyarorszag
Astellas Pharma s.r.o0. Astellas Pharma Kft.
Tel: +420 221 401 500 Tel.: +36 1577 8200
Danmark Malta
Astellas Pharma a/s Astellas Pharmaceuticals AEBE
TIf: + 45 43 430355 Tel: +30 210 8189900
Deutschland Nederland
Astellas Pharma GmbH Astellas Pharma B.V.
Tel.: + 49 (0)89 454401 Tel: + 31 (0)71 5455745
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Eesti
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +372 6 056 014

Elrada

Astellas Pharmaceuticals AEBE

TnA: +30 210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: + 34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: + 33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel: +385 1670 0102

Ireland

Astellas Pharma Co. Ltd.

Tel: + 353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf
Simi: + 354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: +39 (0)2 921381

Kvbmpog
EXLGda

Astellas Pharmaceuticals AEBE

TnA: +30210 8189900

Latvija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 371 67 619365

Norge
Astellas Pharma
TIf: +47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351 21 4401300

Romania
S.C. Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 386 14011400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: + 358 (0)9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: + 46 (0)40-650 15 00

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu: https:/www.ema.europa.eu.
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